
StVM 43/2006 vp — HE 250/2006 vp

SOSIAALI- JA TERVEYSVALIOKUNNAN 
MIETINTÖ 43/2006 vp

Hallituksen esitys laiksi sähköisestä lääkemää-
räyksestä sekä laiksi lääkelain 57 ja 57 a §:n
muuttamisesta

JOHDANTO
Vireilletulo
Eduskunta on 7 päivänä marraskuuta 2006 lähet-
tänyt sosiaali- ja terveysvaliokuntaan valmis-
televasti käsiteltäväksi hallituksen esityksen
laiksi sähköisestä lääkemääräyksestä sekä laiksi
lääkelain 57 ja 57 a §:n muuttamisesta (HE
250/2006 vp).

Asiantuntijat
Valiokunnassa ovat olleet kuultavina
- hallitusneuvos Pekka Järvinen, sosiaali- ja

terveysministeriö
- lainsäädäntöneuvos Anna-Riitta Wallin, oi-

keusministeriö
- pääsihteeri Markku Nenonen, sisäasiainmi-

nisteriö
- esittelijäneuvos Arja Myllynpää, Terveyden-

huollon oikeusturvakeskus
HE 250/2006 vp
- yliproviisori Erja Eloranta ja tietohallinto-
päällikkö Markku Kiiski, Kansaneläkelaitos

- yliproviisori Eeva Leinonen, Lääkelaitos
- tutkimusprofessori  Pekka Ruotsalainen, So-

siaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittämis-
keskus

- kehityspäällikkö Ritva Larjomaa, Suomen
Kuntaliitto

- farmaseuttinen johtaja Sirpa Peura, Suomen
Apteekkariliitto

- sosiaali- ja terveyspoliittinen sihteeri Riitta
Koivuneva, Suomen Diabetesliitto

- varatoiminnanjohtaja Risto Ihalainen, Suo-
men Lääkäriliitto ry

- edunvalvonta-asiamies Marja Eronen, Suo-
men Reumaliitto ry

- johtaja Sirpa Rinta, Lääketeollisuus ry.
HALLITUKSEN ESITYS 
Esityksessä ehdotetaan säädettäväksi laki säh-
köisestä lääkemääräyksestä sekä muutettavaksi
lääkelakia. Ehdotettavalla lainsäädännöllä mää-
riteltäisiin ne vaatimukset, joita tulee noudattaa,
kun lääkemääräys laaditaan sähköisesti ja siirre-
tään tietoverkkoja pitkin valtakunnalliseen re-
septikeskukseen, jossa olevien tietojen perus-
teella apteekki voi toimittaa potilaalle määrätyn
lääkkeen.
Sähköisen lääkemääräyksen tavoitteena on
parantaa potilas- ja lääketurvallisuutta sekä hel-
pottaa ja tehostaa lääkkeen määräämistä ja toi-
mittamista. Tämän toteuttamiseksi perustetaan
valtakunnallisesti keskitetty tietotekninen jär-
jestelmä, johon kaikkien terveydenhuollon toi-
mintayksiköiden ja apteekkien tulee liittyä. Kes-
kitetyn järjestelmän ansiosta lääkemääräys voi-
daan laatia samalla tavalla kaikissa terveyden-
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huollon toimintayksiköissä ja kaikki sähköiset
lääkemääräykset voidaan toimittaa jokaisesta
apteekista.

Lääkehoitojen toteuttamisen kannalta sähköi-
nen lääkemääräys on samassa asemassa kuin pa-
perinen lääkemääräys. Jos lääkehoito todetaan
tarpeelliseksi, potilasta hoitavan lääkärin tai
hammaslääkärin tulee laatia lääkemääräys yh-
teisymmärryksessä potilaan kanssa. Erona pape-
rille laadittuun lääkemääräykseen on, että lääke-
määräys talletetaan reseptikeskukseen eikä sitä
anneta potilaalle. Jos potilas ei halua, että lääke-
määräys laaditaan sähköisesti ja tallennetaan
valtakunnalliseen reseptikeskukseen, on hänellä
oikeus saada sen sijasta perinteinen paperille
laadittu lääkemääräys. 
2

Jotta sähköisellä lääkemääräyksellä saavutet-
taisiin merkittäviä hyötyjä lääkitysten hallinnas-
sa, tulee sen käytön olla laajaa. Sen vuoksi säh-
köinen lääkemääräys tulisi ottaa käyttöön kai-
kissa terveydenhuollon toimintayksiköissä ja
apteekeissa. Itsenäisinä ammatinharjoittajina
toimivien lääkärien ja hammaslääkärien ei kui-
tenkaan tarvitse ottaa käyttöön järjestelmää.

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan mahdolli-
simman pian niiden hyväksymisen ja vahvista-
misen jälkeen. Terveydenhuollon toimintayksik-
köjen ja apteekkien velvollisuuteen ottaa käyt-
töön sähköinen lääkemääräys ehdotetaan kuiten-
kin neljän vuoden siirtymäkautta. Esitys liittyy
valtion vuoden 2007 talousarvioesitykseen ja on
tarkoitettu käsiteltäväksi sen yhteydessä.
VALIOKUNNAN KANNANOTOT
Yleisperustelut
Kunta- ja palvelurakenneuudistusta koskevan la-
kiehdotuksen mukaan valtio ja kunnat laativat
yhteisiä standardeja tietojärjestelmien yhteen-
toimivuuden varmistamiseksi ja edistävät yhdes-
sä uusien tietohallinnon järjestelmien ja toteutta-
mistapojen sekä sähköisten palveluiden käyt-
töönottoa (HE 155/2006 vp). 

Kansallista reseptikeskusta ja lääketietokan-
taa ylläpitäisi Kansaneläkelaitos, jolle on ehdo-
tettu keskeistä roolia myös samanaikaisesti
eduskunnan käsiteltävänä olevassa hallituksen
esityksessä laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon
sähköisestä asiakastietojärjestelmästä (HE
253/2006 vp).

Sähköisen lääkemääräyksen käyttöönottami-
nen koko maassa on merkittävä uudistus. Järjes-
telmän avulla voidaan parantaa lääkkeitä käyttä-
vien potilaiden hoitoa ja helpottaa lääkkeitä
määräävien ja niitä toimittavien terveydenhuol-
lon ammattihenkilöiden työtä. Valtakunnallinen
reseptitietokanta parantaa mahdollisuuksia poti-
laiden kokonaislääkityksen hallintaan ja lisää
lääketurvallisuutta. Reseptikeskuksen tietojen
perusteella lääkkeen määrääjä voi tarkoituksen-
mukaisella tavalla selvittää potilaan aiemman
lääkityksen ja välttää päällekkäisten tai yhteen-
sopimattomien lääkkeiden määräämisen. Lääk-
keiden hinta- ja korvattavuustiedot ovat myös
järjestelmässä helposti saatavilla, mikä edistää
lääkekustannusten hallintaa. 

Lääkemääräyksissä olevat tiedot ovat poti-
laan kannalta arkaluonteisia, minkä vuoksi lain-
säädännössä on huolehdittava tietojen käyttämi-
sestä vain potilaan suostumuksella ja laissa sää-
dettäviin tarkoituksiin. Potilaan yksityisyyden
suojaamiseksi tarpeelliset suostumus- ja salaus-
menettelyt on sovitettava yhteen käytännön toi-
minnan tarkoituksenmukaisen järjestämisen
kanssa. Esimerkiksi lääkemääräyksen salaus tu-
lee toteuttaa teknisesti yksinkertaisella ja jousta-
valla tavalla. Esityksen perusteluissa esimerkki-
nä mainitun reseptikohtaisen nelinumeroisen
tunnuksen käyttö saattaa aiheuttaa erilaisia
ongelmia käytännön  toiminnassa. Salauksen
toteuttamistapaa on valiokunnan käsityksen mu-
kaan syytä vielä selvittää.

Sähköisen lääkemääräyksen käyttöönoton
vapaaehtoisuus yksityislääkäreille ja mahdolli-
suus salata sähköinen resepti jättävät potilaille
edelleen mahdollisuuden lääkkeiden väärinkäyt-
töön joissakin tilanteissa. Toisaalta esitys paran-
taa valvovien viranomaisten mahdollisuuksia
selvittää lääkkeiden määrääjien toiminnan
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asianmukaisuutta reseptikeskuksen tietojen
avulla. Jotta potilaiden kokonaislääkityksen hal-
linnasta saadaan tavoitteena olevia merkittäviä
hyötyjä ja väärinkäytökset pystytään minimoi-
maan, tulee järjestelmän olla mahdollisimman
kattava. Valiokunta pitää tarpeellisena, että jat-
kossa selvitetään mahdollisuudet myös paperi-
muodossa laadittavien lääkemääräysten liittämi-
seksi reseptikeskukseen lääkkeen toimittamis-
vaiheessa.

Jos lääkkeen noutaa joku muu kuin potilas
itse tai hänen laillinen edustajansa, edellyttää
potilaan kaikkien lääkemääräystietojen antami-
nen apteekista lääkkeen noutajalle lakiehdotuk-
sen 12 §:n mukaan kirjallista suostumusta. Va-
liokunnan asiantuntijakuulemisissa on ehdotet-
tu ilman potilaan suostumusta tapahtuvan tie-
donsaantioikeuden laajentamista kotisairaanhoi-
don työntekijöihin, jotka noutavat lääkkeitä po-
tilaan puolesta. Valiokunta pitää lakiehdotuksen
mukaista säännöstä potilaan yksityisyyden suo-
jan kannalta asianmukaisena, mutta korostaa,
että lääkkeen määrääjällä on vastuu muun muas-
sa reseptikeskuksesta saatujen lääkitystietojen
huomioon ottamisesta lääkettä määrättäessä.

Kokonaislääkityksen hallinnan avulla voi-
daan seurata lääkehoitojen toivottujen vaikutus-
ten toteutumista ja estää haitallisten yhteis-
vaikutusten esiintymistä. Erityisesti ikääntynei-
den potilaiden sairaalapäivistä huomattava osa
johtuu selvitysten mukaan lääkkeiden haitalli-
sista yhteisvaikutuksista. Tarpeeton monilääki-
tys aiheuttaa lisäksi kustannuksia sekä potilaille
että yhteiskunnalle. Lakiehdotuksen mukaan tie-
tojärjestelmät ja niitä tukevat ohjelmistot tulee
toteuttaa siten, että lääkkeitä koskevat tiedot pe-
rustuvat lääketietokantaan ja että käytettävät oh-
jelmistot ohjaavat lääkkeen valintaa rationaali-
sen lääkehoidon toteuttamiseksi. Valiokunta to-
teaa, että järjestelmää on syytä kehittää niin, että
lääkärin käytettävissä on mahdollisimman vai-
vattomasti myös tieto lääkkeiden keskinäisistä
vaikutuksista.

Järjestelmän käyttöön ottamiseen liittyy
huomattavaa tiedotustarvetta, koska sähköinen
asiointi terveydenhuollossa merkitsee suuria
muutoksia sekä kansalaisten että terveydenhuol-
lon toimijoiden kannalta. Valiokunta toteaa, että
lain voimaantulon siirtymäajan pituus on tältä
kannalta tarkoituksenmukainen. Uudistuksen
mukanaan tuomat taloudelliset ja potilasturvalli-
suuteen liittyvät hyödyt ovat kuitenkin niin mer-
kittäviä, että sähköisen lääkemääräyksen käyt-
töön ottamista on syytä mahdollisuuksien mu-
kaan kiirehtiä jo ennen voimaantulosäännökses-
sä asetettavaa takarajaa. 

Yksityiskohtaiset perustelut

1. lakiehdotus

1 luvun 1 §.  Lain tarkoitus.  Valiokunta ehdot-
taa lain tarkoituksen selkeyttämistä siten, että
sähköisen lääkemääräysjärjestelmän toteuttami-
sen tarkoituksena on potilas- ja lääketurvallisuu-
den parantaminen ja lääkkeen määräämisen ja
toimittamisen tehostaminen.

2 luvun 10 §. Lääkemääräyksen korjaaminen,
mitätöiminen ja uudistaminen. Pykälän 2 mo-
mentissa ehdotetaan selvyyden vuoksi mainitta-
van, että lääkkeen määrääjä voi mitätöidä lääke-
määräyksen ilman potilaan suostumusta poti-
laan antamien virheellisten tietojen lisäksi sil-
loin, kun lääkemääräys on laadittu pakottamalla.

4 luvun 15 §. Tietojen luovuttaminen viranomai-
sille.  Lakiehdotuksen tarkoituksena ei ole ollut
mahdollistaa Kansaneläkelaitoksen reseptitieto-
jen luovutusta 15 §:ssä nimenomaisesti säädet-
tyä laajemmin. Valiokunta ehdottaa 3 momentin
täydentämistä siten, ettei Kansaneläkelaitos voi
luovuttaa tietoja muussa laissa säädetyn tiedon-
antovelvollisuuden tai -oikeuden perusteella.

Valiokunta ehdottaa pykälään lisättäväksi uu-
den 5 momentin, joka mahdollistaa reseptitieto-
ja koskevien yhteenvetojen laatimisen ja luovut-
tamisen lääketurvallisuuden sekä lääkehoidon
kustannusten ja hyötyjen selvittämiseen. Har-
kinta yhteenvetotietojen sisällöstä on säännök-
sen perusteella Kansaneläkelaitoksella.
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4 luvun  17 §. Katseluyhteys (Uusi). Valiokun-
nan saaman selvityksen mukaan potilaille on tar-
koitus luoda sähköinen katseluyhteys resepti-
keskuksen heitä itseään koskeviin tietoihin.
Vaikka lainsäädäntö ei sinänsä estä katselu-
yhteyden luomista, valiokunta ehdottaa, että
asiasta säädetään uudessa 17 §:ssä, jolloin
lakiehdotuksen 17 §:n ja sen jälkeen tulevien
säännösten numerointi muuttuu. Säännöksen pe-
rusteella sosiaali- ja terveysministeriö voisi
myös säätää asetuksella tietojen antamistavasta. 

5. luku. Erinäiset säännökset.  5 luvun pykälä-
numerointi muuttuu 4 lukuun lisättäväksi ehdo-
tetun uuden 17 §:n johdosta.

5 luvun 20 (19) §. Sähköisen lääkemääräuksen
tietotekninen toteutus. Pykälän 1 momentin 3
kohtaan ehdotetaan teknistä tarkistusta. 

5 luvun 24 (23) §. Ohjaus, seuranta ja valvonta.
Pykälän 2 momenttia ehdotetaan täsmennettä-
väksi siten, ettei säännöksessä mainittujen viran-
omaisten valvonta- ja ohjaustoimivaltaa ole tar-
koitus tässä yhteydessä muuttaa.

5 luvun 25 (24) §. Maksut. Pykälää ehdotetaan
täydennettäväksi siten, että myös Terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksen varmennepalve-
4

lut olisivat maksullisia. Maksun suuruutta kos-
keva virke ehdotetaan muutettavaksi valtion
maksuperustelain vastaavan säännöksen mukai-
seksi.

5 luvun 26 (25) §. Rangaistussäännös. Pykälän
1 momenttia ehdotetaan täsmennettäväksi vas-
taamaan paremmin säännöksessä viitattujen
lainkohtien sisältöä. Uuteen 2 momenttiin ehdo-
tetaan otettavaksi tarpeelliset viittaukset rikos-
lain rangaistussäännöksiin.

6 luvun 28  (27) §.  Siirtymäsäännös.  Siirty-
mäsäännöstä ehdotetaan selkeytettäväksi siten,
että sähköisen lääkemääräyksen käyttöön otta-
minen ja reseptin salaamista koskeva 8 § tulevat
voimaan neljän vuoden siirtymäajan jälkeen.

Päätösehdotus
Edellä esitetyn perusteella sosiaali- ja terveysva-
liokunta ehdottaa,

että 2. lakiehdotus hyväksytään muutta-
mattomana ja

että 1. lakiehdotus hyväksytään muutet-
tuna (Valiokunnan muutosehdotuk-
set).
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Valiokunnan muutosehdotukset

1.
Laki

sähköisestä lääkemääräyksestä

Eduskunnan päätöksen mukaisesti säädetään:
1 luku

Yleiset säännökset

1 §

Lain tarkoitus

Tämän lain tarkoituksena on parantaa poti-
las- ja lääketurvallisuutta sekä helpottaa ja te-
hostaa lääkkeen määräämistä ja toimittamista
toteuttamalla järjestelmä, jossa potilaan lääke-
määräykset voidaan tallettaa sähköisesti valta-
kunnalliseen reseptikeskukseen ja jossa resepti-
keskukseen talletetut lääkemääräykset voidaan
toimittaa potilaalle hänen haluamanaan ajankoh-
tana hänen valitsemastaan apteekista. Resepti-
keskukseen talletetut lääkemääräykset mahdol-
listavat potilaan suostumuksella hänen koko-
naislääkityksensä selvittämisen ja huomioon
ottamisen lääkehoitoa toteutettaessa. Lisäksi
reseptikeskukseen ja reseptiarkistoon koottuja
tietoja voidaan  hyödyntää terveydenhuollon
viranomaistoiminnassa.

2—4 §
(Kuten HE

2 luku

Sähköisen lääkemääräyksen laatiminen ja si-
sältö

5—9 §
(Kuten HE)
10 §

Lääkemääräyksen korjaaminen, mitätöiminen ja 
uudistaminen

(1 mom. kuten HE)
Potilasta hoitava lääkkeen määrääjä ja lääk-

keen toimittaja voi potilaan allekirjoittamalla
suostumuksella mitätöidä reseptikeskuksessa
olevan toimittamattoman tai osittain toimitetun
lääkemääräyksen. Lääkemääräyksen laatija voi
tehdä mitätöinnin ilman potilaan suostumusta,
jos lääkemääräys on laadittu potilaan tarkoituk-
sellisesti antamien virheellisten tietojen perus-
teella tai pakottamalla. Lisäksi lääkemääräys
mitätöidään, jos henkilö, jolle lääke on määrät-
ty, on kuollut.

(3 ja 4 mom. kuten HE)

3 luku

Sähköisen lääkemääräyksen toimittaminen

11 ja 12 §
(Kuten HE)

4 luku

Reseptikeskuksen tietojen luovuttaminen ja 
potilaan tarkastusoikeus

13 ja 14 §
(Kuten HE)
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15 §

Tietojen luovuttaminen viranomaisille

(1 ja 2 mom. kuten HE)
Kansaneläkelaitoksen oikeus saada resepti-

keskuksessa ja reseptiarkistossa olevia tietoja
määräytyy sairausvakuutuslain (1224/2004) 19
luvun 1 §:n perusteella. Kansaneläkelaitos ei
myöskään saa antaa tietoja edelleen sille muus-
sa laissa säädetyn tiedonantovelvollisuuden tai
tiedonanto-oikeuden perusteella.

(4 mom. kuten HE)
Kansaneläkelaitos saa laatia ja luovuttaa yh-

teenvetoja reseptikeskuksessa ja reseptiarkistos-
sa olevista tiedoista, joilla voi olla merkitystä
lääketurvallisuuden sekä lääkehoidon hyötyjen
ja kustannusten selvittämisessä. (Uusi)

16 §
(Kuten HE)

17 § (Uusi)

Katseluyhteys

Täysi-ikäiselle potilaalle annetaan sähköisen
katseluyhteyden avulla tiedot hänen  reseptikes-
kukseen tallennetuista lääkemääräyksistään
sekä niihin liitetyistä korjaus- ja toimitusmer-
kinnöistä. 

Katseluyhteys tulee toteuttaa siten, että poti-
laan yksityisyyden suoja ei vaarannu. Sosiaali-
ja terveysministeriön asetuksella voidaan sää-
tää siitä, miten tiedot annetaan katseluyhteyden
kautta.

5 luku

Erinäiset säännökset

18 (17) ja 19 (18) §
(Kuten HE)
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20 (19) §

Sähköisen lääkemääräyksen tietotekninen toteu-
tus

Sähköinen lääkemääräys tulee toteuttaa siten,
että: 

(1 ja 2 kohta kuten HE)
3) vain tämän lain ja sen nojalla annettujen

säännösten ja määräysten mukainen lääkemää-
räys ja siihen liittyvät toimitustiedot saadaan
siirtää reseptikeskukseen;

(4—7 kohta kuten HE)
(2 mom. kuten HE)

21—23  (20—22) §
(Kuten HE)

24 (23) §

Ohjaus, seuranta ja valvonta

(1 mom. kuten HE)
Tietosuojavaltuutettu, Lääkelaitos, Tervey-

denhuollon oikeusturvakeskus sekä lääninhalli-
tus alueellaan ohjaavat ja valvovat niille sääde-
tyn toimivallan mukaisesti tämän lain noudatta-
mista. 

(3 ja 4 mom. kuten HE)

25 (24) §

Maksut

Sähköisen lääkemääräyksen laatiminen ja toi-
mittaminen, tässä laissa tarkoitettu varmentami-
nen sekä reseptikeskuksen, reseptiarkiston ja
lääketietokannan tietojen käyttö ovat maksulli-
sia. Maksut määrätään sosiaali- ja terveysminis-
teriön asetuksella sellaisiksi, että ne vastaavat
palvelun tuottamisesta aiheutuvien kustannus-
ten määrää. 

26  (25) §

Rangaistus- ja viittaussäännökset

Joka tahallaan tai törkeästä huolimattomuu-
desta rikkoo tämän lain 11, 13 tai 14 §:n tiedon-
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saantioikeutta ja tietojen käsittelyä koskevia
säännöksiä ja siten vaarantaa potilaan yksityi-
syyden suojaa tai hänen oikeuksiaan, on tuomit-
tava, jollei teosta muualla laissa säädetä anka-
rampaa rangaistusta, sähköisestä lääkemääräyk-
sestä annetun lain rikkomisesta sakkoon.

Rangaistus tietomurrosta säädetään rikos-
lain (39/1889) 38 luvun 8 §:ssä ja rangaistus
henkilörekisteririkoksesta rikoslain  38  luvun
9 §:ssä. Rangaistus salassapitovelvollisuuden
rikkomisesta tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai
2 §:n mukaan, jollei teko ole rangaistava rikos-
lain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitä muualla
laissa säädetä ankarampaa rangaistusta. (Uusi)
6 luku

Voimaantulo ja siirtymäsäännökset

27 (26) §
(Kuten HE)

28 (27) §

Siirtymäsäännös

Edellä 27 §:ssä säädetystä poiketen (poist.)
sähköisen lääkemääräyksen salaamista koskeva
8 § ja sähköisen lääkemääräyksen käyttöönot-
toa koskeva 23 §:n 1 momentti tulevat voimaan
neljän vuoden kuluttua tämän lain voimaantulos-
ta.

(2 mom. poist.)
Lain 25 §:n mukaisia maksuja aletaan periä

neljän vuoden kuluttua tämän lain voimaantulos-
ta.

(3 mom. kuten HE:n 4 mom.)
Helsingissä 29 päivänä marraskuuta 2006

Asian ratkaisevaan käsittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa
pj. Valto Koski /sd
vpj. Eero Akaan-Penttilä /kok
jäs. Sirpa Asko-Seljavaara /kok

Anneli Kiljunen /sd
Marjaana Koskinen /sd
Pehr Löv /r
Riikka Moilanen-Savolainen /kesk
Aila Paloniemi /kesk
Leena Rauhala /kd
Juha Rehula /kesk
Paula Risikko /kok
Arto Seppälä /sd
Osmo Soininvaara /vihr
Tapani Tölli /kesk
Erkki Virtanen /vas
Tuula Väätäinen /sd.
Valiokunnan sihteerinä on toiminut
valiokuntaneuvos  Harri  Sintonen.
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